SMER kritiska till lagforslag om patent

Statens medicinsk-etiska rad
(SMER) ar mycket kritiskt till lag-
forslaget om patent pa bioteknis-
ka uppfinningar. SMER anser att
formuleringarna ar alltfor otydliga
och riskerar att utnyttjas for kom-
mersialisering av manniskokrop-
pen och att Sverige istéllet for att
andra sina lagar borde verka for
en revision av EG-direktivet.

[MLagforslaget fran justitiedepartemen-
tetdr en f0ljd av ett EG-direktiv om rtts-
ligt skydd for biotekniska uppfinningar
fran 1998. Carl Josefsson, handldggare
pa justitiedepartementet, sdger att effek-
ten av direktivet frimst blir att nuvaran-
de svensk praxis framover dven kommer
till tydligt uttryck i lagstiftningen.

— Néagot som klargors i direktivet &r
till exempel att det som enbart dr en upp-
tackt inte kan vara en patenterbar upp-
finning. Men att en isolerad bestandsdel,
inbegripet en gensekvens eller en delse-
kvens av en gen, kan vara patenterbar. I
direktivet och lagforslaget klargors ock-
sa att den industriella anvandningen av
en gensekvens eller en delsekvens av en
gen tydligt ska framgéa av patentanso-
kan.

Men SMER tycker inte att skrivning-
en i lagforslaget ar tillriackligt tydlig.

— Man ska inte kunna ta patent pa det
biologiska materialet, oavsett om det ar
isolerat eller inte, siger Ann-Charlotte
Smedler, huvudsekreterare i SMER.

— Patentet ska vara begrénsat till for-
farandet och anvindningen, tekniken
ska kunna patenteras. Men lagforslaget
gor inte tillrdcklig skillnad mellan upp-
finning och upptackt.

Europeiskt patent provas
Ett exempel &ar brostcancergenerna
BRCA1 och BRCA2 som det amerikans-
ka foretaget Myriad Genetics har patent
pai USA. Ett europeisk patent pa ett dia-
gnostiskt forfarande for prov fran patien-
ter provas nu i ett s k invindningsforfa-
rande vid Europeiska patientverket efter
protester fran bland annat Institut Curie i
Paris. Ett sddant patent innebér att euro-
peiska laboratorier maste skaffa licenser
for att sjdlva fa utfora analyserna. Myriad
Genetics har framstillt krav om att pro-
verna ska skickas till USA for analyser.
Idag finns inget tydligt stod i svensk
lag for att patentera gener men Ann-
Charlotte Smedler hivdar att det skulle
fa det om forslaget gar igenom.

— Det handlar ju inte om ndgon upp-
finning och skulle ocksa blockera andra
niraliggande diagnostiska metoder for
att identifiera den hir genen.

Hon séger ocksa att man inom EPO
(European Patent Office) har svarigheter
att ta stéillning till vilka krav man ska
stélla pa patenterbarhet.

— Det ér svart att definiera vad som &r
uppfinning och vad som ar upptéckt. Det
ar ju inte enbart direktivets fel utan det
hér dr ju ett allmént intellektuellt pro-
blem.

Nir direktivet1998 till slut antogs av
ministerrddet och Europaparlamentet
hade diskussioner och férhandlingar pa-
gatt under hela nittiotalet. SMER anser
att det dr fel tidpunkt att anpassa sig till
ett direktiv som redan blivit omodernt
eftersom biotekniken gar s fort framat.
Istdllet borde Sverige verka for en revi-
sion av direktivet och en europeisk har-
monisering av patentlagarna.

Planen var fran borjan att den nya la-
gen skulle trada i kraft den 1 julii ar. Nu
skjuts det hela fram till tidigast nésta
arsskifte.

Sara Hedback
sara.hedback@lakartidningen.se

Lagforslaget om etiska namnder:

»Forskare borde vara ordforande«

En lagreglering om etisk prov-
ning av forskning som avser
manniskor ar bra, daremot ar det
mindre bra att lata en jurist sitta
som ordforande i de nya
etiknamnderna. Det anser flera
av de remissinstanser som yttrat
sig om lagforslaget.

[T+ Ndamnderna borde ledas av personer
med erfarenhet av forskningens vardag,
sdger Overlikare Lars Erik Rutqvist,
ordforande i den regionala forskningse-
tikkommittén i Stockholm.

En lagreglering om etikprévning in-
nebdr i praktiken inte s& stora fordnd-
ringar mot det nuvarande systemet med
»irivillig« etisk provning. For att publi-
cera medicinska forskningsresultat i ve-
tenskapliga tidskrifter, eller for att fa dis-
putationen godkénd, krivs det att forsk-
ningen genomgatt etisk provning.

Trots det mots forslaget om lagre-
glering positivt frdn remissinstanserna,
bland dem forskningsetikkommittén i
Uppsala.

— Lagregleringen, liksom det faktum
att en jurist foreslas ingd i etikndmnder-
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na, ar bra eftersom det blir allt fler krdng-
ligaregler ifrdga om biobanker etc, siger
docent Bengt Simonsson, ordférande i
den regionala etikkommittén i Uppsala.

—Men med en domare som ordforan-
de signalerar man utat att den juridiska
hanteringen av fragorna ar viktigare dn
den etiska bedomningen, och vi riskerar
att upplevas som en kontrollmyndighet i
stillet for som en samtalspartners av
forskare och patienter.

Svart rekrytera ledamoter

Lars Erik Rutqvist i Stockholms regio-
nala etikkommitté menar dessutom att
de som tagit fram lagforslaget inte tittat
pa vad forslaget kommer att innebara
konkret, inte minst ifraga om arbetsbe-
lastning.

— Redan idag har vi svart att rekryte-
ra ledamoter till etikkommittéerna. Vi
har 50—70 drenden per sammantréde att
ta stéllning till.

— Med den foreslagna organisationen
blir arbetsbelastningen formodligen
annu storre. Jag forstar inte vilka som
kommer att vilja sitta i dessa ndmnder da
arbetet dér riskerar att omojliggora en

egen klinisk verksambhet, sédger Lars Erik
Rutqvist.

Peter Orn
peter.orn@lakartidningen.se

| nasta veckas nummer

Mer om etisk provning av forsk-
ning med forsdkspersoner i nasta
veckas Lakartidningen (11/2002):
» Den svenska 6versattningen av
senaste versionen av Helsingfors-
deklarationen - WMAs (World
Medical Association) etiska princi-
per for medicinsk forskning som
omfattar manniskor.

» Kronika av Bjorn Ramel med ut-
landska kommentarer till Helsing-
forsdeklarationen.

* Debatt: »Om forslaget antas
kommer byrakratin att 6ka utan
att forsokspersonernas sakerhet
forbattras« (Rolf Zetterstrom om
Utbildningsdepartementets PM
om etikprovning).
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